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【摘 要】 目的 了解和分析门诊患者硫辛酸胶囊超说明书使用情况，促进临床合理用药。方法 利用厦门
大学附属第一医院审方决策系统筛选出门诊 2017 年 5—7 月使用硫辛酸胶囊的医嘱处方 691 份，根据硫辛酸胶囊的药
品说明书，从适应证、用法用量、用药人群等方面对每个医嘱逐项判断其是否与药品说明书相符，若有不相符则判断
其存在超说明书用药，分析超说明书用药类型及发生率、适应证用药及构成比。结果 从本院审方决策系统 534077
份处方中筛选出使用硫辛酸胶囊的处方 691 份，占 0. 13%，其中超硫辛酸胶囊说明书用药处方 612 份，发生率为
88. 57%。硫辛酸胶囊超说明书用药主要表现为超适应证 605 例，发生率为 87. 55% (605 /691)，其中涉及 7 个科室，
以耳鼻喉头颈部外科门诊发生率最高，发生率为 82. 81%。超适应证处方的临床诊断主要以耳鸣、头晕目眩、耳聋为
主。结论 硫辛酸胶囊超说明书用药发生率较高，应通过管控措施规范超说明书用药行为，促进临床合理用药。
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药品说明书是载明药品信息的法定文件，也是选用药品
的法定指南，是医务人员、患者了解药品的重要途径。而超
说明书用药又称“药品说明书外用法” “药品未注册用法”，
是指药品使用适应证、剂量、疗程、途径或人群等未在药品
监督管理部门批准的药品说明书记载范围内的用法［1］。硫辛
酸是丙酮酸脱氢酶复合物、酮戊二酸和氨基酸氢化酶复合物
的辅助因子，可抑制神经组织的脂质氧化，阻止蛋白质的糖
基化，抑制醛糖还原酶活性，阻止葡萄糖或半乳糖转化为山
梨醇。动物实验显示，硫辛酸可阻止糖尿病的发展，促进葡
萄糖的利用，防止高血糖造成的神经病变［2］。说明书中的适
应证为“治疗糖尿病多发性周围神经病变”。本研究对本院门
诊患者硫辛酸胶囊用药情况进行调查分析，以期了解该药超
说明书用药现状，为临床合理用药提供参考，现报道如下。
1 资料与方法
1. 1 资料来源 利用厦门大学附属第一医院审方决策系统筛
选出门诊 2017 年 5—7 月使用硫辛酸胶囊的医嘱处方 691 份，
记录患者基本信息 (医嘱号、姓名)、诊疗信息 (就诊科室、
诊断)、用药信息 (硫辛酸胶囊使用日期、用法用量、疗
程)，并查阅相关病程记录，对用药合理性进行评价和记录。
1. 2 超说明书用药的判断标准 根据硫辛酸胶囊 (核准日
期:2010 年 10 月 19 日)的药品说明书，从适应证、用法用
量、用药人群等方面对每个医嘱逐项判断其是否与药品说明
书相符，若有不相符则判断其存在超说明书用药，详细记录
超说明书用药类型。临床诊断是判断的主要依据，凡不符合
药品说明书适应证者均视为超适应证用药。超出每日或每次
最大给药剂量的视为超给药剂量用药。超出每日最大给药频
率者视为超给药频率用药。由于说明书中尚未提及儿童使用
经验，则儿童用药均视为超年龄用药。
2 结 果
2. 1 硫辛酸胶囊超说明书用药类型及发生率 从本院审方决
策系统 534077 份处方中筛选出使用硫辛酸胶囊的处方 691
份，占 0. 13% (691 /534077)，其中超硫辛酸胶囊说明书用药
处方 612 份，发生率为 88. 57% (612 /691)，超给药途径、超
给药剂量、超给药频率、超适应证、超适应人群发生率见
表 1。
表 1 硫辛酸胶囊超说明书用药情况
超说明书类型 说明书相关内容
超说明
书内容 例数
占比
(%)
超给药途径 口服 无 － －
超给药剂量 0. 2 ～ 0. 6 g 无 － －
超给药频率 1 ～ 3 次 /d 4 次 /d 2 0. 29
超适应证 糖尿病多发性周围神经病
耳鸣、耳聋、
眩晕等
605 87. 55
超适用人群 儿童尚不明确 儿童用药 5 0. 72
合计 612 88. 57
注:“ －”表示无相关数据
2. 2 硫辛酸胶囊超适应证用药及构成比 硫辛酸胶囊超说明
书用药主要表现为超适应证 605 例，发生率为 87. 55% (605 /
691)，其中涉及 7 个科室，以耳鼻喉头颈部外科门诊发生率
最高，发生率为 82. 81% (501 /605)，见表 2。超适应证处方
的临床诊断主要以耳鸣、头晕眩晕、耳聋为主，硫辛酸胶囊
超适应证用药疾病诊断及构成比见表 3。
表 2 硫辛酸胶囊超适应证用药临床科室分布及构成比
就诊科室 例数 占比(%)
耳鼻喉科头颈外科 501 82. 81
神经内科 77 12. 73
风湿免疫科 8 1. 32
肿瘤内科 6 0. 99
肾内科 5 0. 83
呼吸内科 2 0. 33
合计 605 100. 00
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表 3 硫辛酸胶囊超适应证用药疾病诊断及构成比
疾病诊断 例数 占比(%) 疾病诊断 例数 占比(%)
耳鸣 309 51. 07 后循环缺血 2 0. 33
突发性耳聋 84 13. 88 慢性前列腺炎 1 0. 17
头晕、眩晕 23 3. 80 结缔组织病 1 0. 17
肢体麻木 21 3. 47 腰椎管狭窄症 1 0. 17
梅尼埃病 13 2. 15 线粒体脑肌病 1 0. 17
良性阵发性眩晕 13 2. 15 系统性红斑狼疮 1 0. 17
周围神经病 11 1. 82 听神经良性肿瘤 1 0. 17
双侧感音性耳聋 8 1. 32 听力检查 1 0. 17
感音神经性耳聋 7 1. 16 水肿 1 0. 17
中耳炎 6 0. 99 神经损伤 1 0. 17
前庭神经元炎 6 0. 99 软组织疾患 1 0. 17
咽鼓管异常 5 0. 83 躯体形式障碍 1 0. 17
男性勃起障碍 5 0. 83 痴呆 1 0. 17
脑梗死 5 0. 83 肠易激综合征 1 0. 17
眩晕综合征 5 0. 83 变应性鼻炎 1 0. 17
耵聍栓塞 4 0. 66 关节痛 1 0. 17
创伤性鼓膜穿孔 4 0. 66 肝功能异常 1 0. 17
吉兰 －巴雷综合征 4 0. 66 干燥综合征 1 0. 17
慢性胃炎 3 0. 50 多神经病 1 0. 17
原发性肥厚性硬脑膜炎 3 0. 50 多发性硬化 1 0. 17
声带麻痹 3 0. 50 眶上神经痛 1 0. 17
帕金森病 3 0. 50 口臭 1 0. 17
高脂血症 3 0. 50 可疑疾病观察 1 0. 17
骨质疏松症 3 0. 50 腱鞘炎 1 0. 17
咳嗽 2 0. 33 肌无力 1 0. 17
外耳带状疱疹 2 0. 33 皮炎 1 0. 17
尿毒症 2 0. 33 皮肤感觉异常 1 0. 17
耳疾患 2 0. 33 脑外伤后综合征 1 0. 17
多肌炎 2 0. 33 脑桥中央髓鞘溶解症 1 0. 17
偏头痛性眩晕 2 0. 33 脑出血 1 0. 17
第三动眼神经麻痹 2 0. 33 面神经麻痹 1 0. 17
慢性化脓性中耳炎 2 0. 33 急性分泌性中耳炎 1 0. 17
混合型耳聋 2 0. 33 化脓性中耳炎 1 0. 17
高血压病 2 0. 33 合计 605 100. 00
3 讨 论
硫辛酸是已知的天然抗氧化剂中抗氧化能力最强的一种
药物，药物被誉为“万能的抗氧化剂”，也是目前已知的唯一
既可在水相又可在脂相中溶解的抗氧化剂。研究表明，其可
抑制脂质过氧化、清除氧自由基、恢复和提高体内其他抗氧
化剂水平［2］，故其超说明书用药在所难免，由于本院处方审
核采取的是药品决策系统，对药品的不良用法、用量、给药
方法进行拦截，故收集到的处方多以超适应证给药为主，这
也是本次调查发现的突出问题。
查阅了相关文献，有些超适应证用药有文献支持。如梁
超等［3］研究提出，硫辛酸在保护及改善内皮功能、抗氧化、
抗炎等方面具有显著效果，对动脉粥样硬化产生有利影响;
李超等［4］针对 α －硫辛酸对偏头痛疗效的临床研究中指出，
硫辛酸对于防治偏头痛疗效确切，安全可靠;阎纳新［5］提出
硫辛酸能够用于辅助治疗肝脏疾病;李珉等［6］报道认为，硫
辛酸对缓解多发性硬化症状有效果;张国巍［7］针对硫辛酸在
男性生殖中的研究进展中指出，其可广泛用于男性生殖健康
问题的预防或治疗;常宇涛等［8］报道提出，硫辛酸通过抑制
帕金森病模型的大鼠黑质内星形胶质细胞和小胶质细胞的过
度表达，保护多巴胺能神经元，该结果可为帕金森病的治疗
提供新的思路;王玄［9］研究显示，硫辛酸联合腺钴胺治疗突
发性耳聋具有协同作用，可有效改善患者听力;佟利剑［10］研
究指出，硫辛酸联合他汀类药物可有效改善老年动脉粥样硬
化患者颈动脉内膜中膜复合体厚度 (IMT)及臂踝脉搏波传
导速度 (ba － PWV)，降低总胆固醇 (TC)、三酰甘油 (TG)
及超敏 C 反应蛋白 (hs － CＲP)水平，效果显著。但大部分
超适应证用药目前尚缺乏相关安全性和有效性的系统评价。
对于超说明书用药主要是为了寻找原因和采取干预措施，
从而规范临床药物治疗行为，促进合理用药，本院针对超说
明书用药，拟向各科室发送超药品说明书用药申请单见表 4，
医务部定期对超药品说明书情况进行汇总，并查阅文献证据，
通过药事管理委员会决定，建立符合本院的超说明书管理方
法，促进临床合理用药。
药物临床应用是一个不断探索的过程，是为了弥补和完
善上市前药品研究病例少，时间短，目的单一而开展的在实
际应用和研究中验证疗效或发现新的用途的过程。因此超说
明书用药已成为临床治疗中难以避免的现象。超药品说明书
用药现象的存在具有一定的合理性和必要性，但超说明书用
药可能无大量临床研究数据支持，也未获得药品监管部门批
准。目前，仅美国、德国、意大利、荷兰、新西兰、日本允
许合理的超说明书用药相关的立法，而印度立法禁止超说明
书用药。我国迄今尚无 “超说明书用药”的法律法规，且
《侵权责任法》《执业医师法》和《药品管理法》中涉及的相
关条款原则上均不支持超说明书用药，故超说明书用药导致
的不良后果，医生和药师均需承担相应的法律责任。
综上所述，为保障患者用药安全，降低医务人员的执业
风险，迫切需要超说明书用药管理的政府职能部门、组织相
关机构为超说明书用药提供可靠的依据，制定超说明书用药
指南，尽快出台相关规范性文件，编写我国超说明书用药手
册，加强对上市后药品的循证研究，引导企业及时更新药品
说明书。身为药师，应客观对待，提醒临床医生用药谨慎，
充分权衡利弊，避免不良反应发生，促进临床安全合理用药。
表 4 超药品说明书登记表
药学部
意见 科室
药品信息 超说明书内容
通用名 商品名 剂型 规格 适应证 剂量 人群 途径 具体用法
依据
Micromedex分级
有效性 推荐等级 证据强度
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临床药学干预对抗生素临床合理应用的影响
刘地林
作者单位:341000 江西省赣州市肿瘤医院药剂科
【摘 要】 目的 探讨临床药学干预对抗生素临床合理应用的影响。方法 选取赣州市肿瘤医院 2015 年 2 月
—2017 年 4 月收治的抗生素药物治疗患者 120 例，根据数字奇偶法分为对照组与观察组，各 60 例。对照组在应用抗
生素药物治疗期间予以常规干预，观察组在应用抗生素药物治疗期间予以临床药学干预，比较两组患者感染率、抗生
素使用频率、抗生素费用、抗生素临床疗效，观察两组患者不良反应发生情况。结果 观察组患者感染率、抗生素使
用率、不良反应发生率低于对照组 (P ＜ 0. 05)。观察组患者临床疗效高于对照组 (P ＜ 0. 05)。结论 临床药学干预
在抗生素药物的临床应用效果明显，可有效降低感染率，减少抗生素的应用、医疗费用及不良反应发生率，提高临床
疗效。
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目前诸多医疗单位在使用抗生素时常发生药物应用不合
理现象，导致多重耐药菌发生率较高，进而降低抗生素药物
的应用效果［1］。随着医学管理模式的逐渐更新、医疗观念的
转变及相关理念的推广，药学干预在医疗服务中表现出显著
价值。药学干预是指临床药师针对医师所开具的处方，有效
评估用药准确性、用药经济性及用药安全性，有效监控药物
应用方法及应用剂量，明确药物配伍禁忌及应用禁忌证等，
明确临床医师开具处方存在的问题，有效保证用药经济性、
合理性及安全性［2］。本研究旨在探讨临床药学干预对抗生素
临床合理应用的影响，现报道如下。
1 资料与方法
1. 1 一般资料 选取赣州市肿瘤医院 2015 年 2 月—2017 年 4
月收治的抗生素药物治疗患者 120 例，纳入标准:均需配合
抗生素药物治疗者;年龄 13 ～ 77 岁;对本研究知情同意并签
署知情同意书。排除患有精神疾病及存在意识障碍的患者。
根据数字奇偶法分为对照组与观察组，各 60 例。对照组中男
40 例，女 20 例;年龄 13 ～ 75 岁，平均 (43. 3 ± 19. 7)岁。
观察组中男 41 例，女 19 例;年龄 15 ～ 77 岁，平均 (43. 3 ±
19. 7)岁。两组患者性别、年龄比较，差异无统计学意义 (P
＞ 0. 05)，具有可比性。
1. 2 方法 对照组在应用抗生素药物治疗期间予以常规干
预，依据患者主要表现确定药物进行治疗，复查医嘱用药及
时间，并进行指导。观察组在应用抗生素药物治疗期间予以
临床药学干预，主要包括对患者开展健康教育、综合处理及
药学监测。(1)健康教育:患者入院后，发放用药宣传册，
完善宣传栏，并开展讲座，同患者一对一交流;讲解抗生素
相关知识，着重讲解用药不良反应、用药方法、用药剂量及
危害等，鼓励患者积极提问，护理人员给予针对性解答，从
而提高患者药物应用意识，提高抗生素药物治疗依从性［3］。
(2)综合处理:安排经验丰富的药师认真了解患者疾病情况，
同患者沟通，根据患者情况合理调整抗生素使用方案。有效
监测用药合理性，预防抗生素滥用［4］。(3)药学监测:患者
在抗生素治疗期间，临床药师定时检查患者情况，认真登记
临床疗效及疾病情况，监测患者用药情况，如发现药物不良
反应，需立即停止药物应用，分析发生原因，合理化调整治
疗方案。对于特殊级抗菌药物，需严格管理，了解抗生素药
物应用具体情况，对应性调节部分抗菌药物使用级别，明确
药物应用指征，创建审批制度，在选择特殊级别抗生素治疗
时，需副主任医师以上级别签字。规范细菌耐药性监测，保
证抗生素应用合理性，提高抗生素药物治疗效果［5］。
1. 3 观察指标 比较两组患者感染率、抗生素使用率、抗生
素费用、抗生素临床疗效，观察两组患者不良反应发生情况。
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